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(57) Abstract: The invention concerns a device and method for monitoring the integrity of filtering installations consisting of a filter 
housing ( I) designed to perform integrity tests and for filtration, equipped with a plurality of filter elements (2, 3) and an electronic 
testing and monitoring unit (4) designed for monitoring and performing integrity tests, said filter elements (2, 3) having each a 
storage element and a communicating part (7) being connected to the monitoring and testing unit arranged in the filtering housing, 
whereon data of said electronic storage elements can be read. The invention also concerns a method for monitoring the integrity of 
fC) filter installations by means of a plurality of filter elements (2, 3) in a filter housing (1) and of an electronic testing and monitoring 
00 unit designed to monitor and perform integrity tests, data stored by electronic storage elements (6) arranged on the filter elements 
JJJ (6) capable of being exchanged with the monitoring and testing unit, identification data and other data concerning the filter elements 
derived from the electronic storage elements (6) capable of being selected and of constituting the basis for integrity monitoring and 
testing. 

(57) Zusammenfassung: Vorrichtung zur Uberwachung der lntegritat von FiltrationsanJagen bestehend aus einem fur die Durch- 

Ofuhrung von Integri tats tests und die Filtration vorgesehenen Filtergehause (1) mit einer Mehrzahl von Filterelementen( 2,3 ) und 
einer fur die Uberwachung 
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und Durchfiihrung der Integritatstests vorgesehenen elektronischen Uberwachungs- und Testeinheit,(4), wobei die FiKerelemente 
(2,3) jeweils ein elektronisches Speicherelement (6) aufweisen und dass in dem Filtrationsgehause ein mit der Uberwachungs- und 
Testeinheit verbundenes Kommunikationsteil (7) angeordnet ist, tiber das Daten aus den elektronischen Speicherelementen Iesbar 
sind. Verfahren zum Oberwachen der IntegritUt von Filtrationslagen mit einer Mehrzahl von Filterelementen (2,3) in einem Fil- 
tergehause (1) und einer fiir die Oberwachung und Durchfiihrung der Integritatstests vorgesehenen elektronischen Oberwachungs- 
und Testeinheit, wobei in an den Filterelementen(2,3) angeordneten elektronischen Speicherelementen (6) gespeicherten Daten iiber 
cin Kommunikationsstcil(7) mit der Uberwachungs- und Testeinheit ausgetauscht werden, wobei Identifikationsdaten und weitcrc 
spczifische Daten der Filtcrelemcntc aus den elektronischen Speicherelementen (6) ausgclesen und der wcitcrcn ttberwachung und 
den Intcgri tats test zugrunde gelcgt werden. 



9/16/06, EAST Version: 2.1.0.14 



WO 03/037483 



PCT/EP02/11452 



Vorrichtung und Verfahren zum Uberwachen der Integritat von 
5 Filtrationsanlagen 

Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Uberwachung der 
10 Integritat von Filtrationsanlagen bestehend aus einem fur 
die Durchfuhrung von Integritatstests und die Filtration 
vorgesehenen Filtergehause mit einer Mehrzahl von Filter- 
element en und einer fur die Oberwachung und Durchfuhrung 
der Integritatstests vorgesehenen elektronischen Oberwa- 
15 chungs- und Testeinheit. 

Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren zum Oberwa- 
chen der Integritat von Filtrationslagen mit einer Mehrzahl 
von Filterelementen in einem Filtergehause und einer far 
20 die Uberwachung und Durchfuhrung der Integritatstests vor- 
gesehenen elektronischen Oberwachungs- und Testeinheit. 

Aus der DE 199 18 419 Al sind Vorrichtungen zur Oberwachung 
der Integritat von Filtrationsanlagen bekannt, die ein fur 

25 Durchfuhrung von Integritatstests und die Filtration 
vorgesehenes Filtergehause mit einer Mehrzahl von 
Filterelementen aufweisen. Derartige Vorrichtungen weisen 
dabei eine ftir die Oberwachung und Durchfuhrung der 
Integritatstests vorgesehene elektronische Oberwachungs- 

30 und Testeinheit auf , wie sie beispielsweise auch aus der DE 
39 17 856 Al bekannt ist. 

Derartige Vorrichtungen, die sich grundsatzlich bewahrt ha- 
ben, weisen den Nachteil auf, dass bei Verwendung von meh- 
35 reren Filterelementen in einem Filtergehause von der elekt- 
ronischen Oberwachungs- und Testeinheit nur jeweils Gesamt- 
bzw. Summenwerte aller Filterelemente in einem FiltergehSu- 
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se ermittelt werden konnen. Da beispielweise die Diffusi- 
onswerte die in der Produktionsf reigabe gemessen werden im- 
mer niedriger sind als der validierte Grenzwert, kann es zu 
dem Fall kommen, dass ein Filterelement den Grenzwert iiber- 
5 schreitet und dieses nicht bemerkt wird. Die einzelnen Pro- 
duktionsf reigabewerte der Filterelemente bleiben bei derar- 
tigen Vorrichtungen und Verfahren unberiicksichtigt . 

Aus der DE 694 01 006 T2 ist eine Baueinheit mit einem ein- 

10 zelnen austauschbaren Filter bekannt. Die Baueinheit weist 
ein elektronisches Filtererkennungssystem mit einem elekt- 
ronischem Etikett auf dem Filter und einer Ableseeinrich- 
tung auf dem Filter auf. Die Ableseeinrichtung ist aber mit 
einer Kontrolleinheit des Filtriergerates verbunden, die 

15 durch die Ableseeinrichtung beeinflusst wird. Das elektro- 
nische Etikett, das als ein elektronisches Speicherelement 
. ausgebildet ist, dient bei der bekannt en Vorrichtung als 
Filtererkennungssystem. Hiermit soli erkannt werden, ob der 
vorgeschriebene Filter eingebaut wurde. Auch ist vorgese- 

20 hen, die Zahl der Betriebstunden des Filters zu speichern 
und das Filtriergerat abzuschalten, wenn die maximal er- 
laubte Zahl der Betriebsstunden erreicht ist. Fur den Ein- 
satz derartiger Baueinheiten zur Uberwachung der Integritat 
von Filtrationsanlagen und insbesondere bei Einsatz von 

25 Filtergehausen mit einer Mehrzahl von Filterelementen er- 
halt der Fachmann aus dieser Druckschrift keine Hinweise. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, die be- 
kannten Vorrichtungen zur Oberwachung der Integritat von 
30 Filtrationsanlagen mit einer Mehrzahl von Filterelementen 
so zu verbessern, dass die Sicherheit erhSht wird und die 
Produktionsf reigabewerte der einzelnen Filterelemente be- 
rUcksichtigt werden k5nnen. 

35 Diese Aufgabe wird in Verbindung mit dem Oberbegriff des 
Anspruches 1 dadurch geldst, dass die Filterelemente je- 
weils ein elektronisches Speicherelement aufweisen und dass 
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in dem Filtrationsgehause ein mit der Oberwachungs- und 
Testeinheit verbundenes Kommunikationsteil angeordnet ist, 
iiber das Daten aus dem elektronischen Speicherelementen 
lesbar sind. 

5 

Dadurch, dass jedes Filterelement ein elektronisches Spei- 
cherelement aufweist, konnen von der Oberwachungs- und 
Testeinheit die Produktionsf reigabewerte der einzelnen Fil- 
terelemente ausgelesen und bei der Integritatsiiberwachung 
10 beriicksichtigt werden. Durch die Nutzung der getesteten 
Produktions- bzw. Produktionsf reigabewerte kann die Sicher- 
heit der Integritatsmessung erheblich verbessert werden. 

Gemafi einer bevorzugten Aus fuhrungs form der Erfindung ist 
15 das elektronische Speicherelemente mit Daten von der Ober- 
wachungs- und Testeinheit beschreibbar. 

Dadurch, dass die elektronischen Speicherelemente von der 
Oberwachungs- und Testeinheit beschreibbar sind, konnen 

20 Testdaten iiber die Lebensdauer der Filterelemente gemessen 
und auf das Speicherelement geschrieben werden. Die erfin- 
dungsgemafce Vorrichtung ist somit in der Lage, Mehrfachmes- 
sungen zu speichern und zu ubertragen und per Leseeinrich- 
tung zu verarbeiten. Dadurch ist es beispielsweise moglich, 

25 Testdatenveranderungen zu erfassen, zu verarbeiten und / 
oder zu melden. Mit der erf indungsgemaften Vorrichtung kann 
dadurch eine Testdatendrift erkannt und berucksichtigt wer- 
den. 

30 Gemaft einer weiteren bevorzugten Ausf tihrungsform der Erfin- 
dung sind die elektronischen Speicherelemente als Transpon- 
der und das Kommunikationsteil als Antenne zum Senden und 
Empfangen von Hochf requenzsignalen ausgebildet, so dass Da- 
ten zwischen der elektronischen Oberwachungs- und Testein- 

35 heit und den Transpondern ausgetauscht werden konnen. 
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Transponder sind kontaktlos lesbar und ggf. beschreibbar , 
wobei kein Sichtkontakt zu der Lese-/ Schreibstation bzw. 
zu dem Kommunikationsteil notig ist. Benutzerdef inierte Da- 
ten konnen dabei problemlos auf dem Mikrochip des Transpon- 
5 ders gespeichert werden. Transponder sind zudem durch ein 
Passwort schutzbar. 

Nach einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsf orm der Erfin- 
dung enthalten die elektronischen Speicherelemente bzw. 
10 Transponder folgende Daten fur das jeweilige Filterelement : 
Identif ikationsdaten, die Verwendung limitierende Daten und 
/ oder Produktionsfreigabewerte fur einen Druckhaltetest 
und / oder Dif fusionstest und / oder Bubble Point Test 
(Blasendruckpunkttest) und / oder Wasserintrusionstest . 

15 

Dadurch, dass die Indif ikationsdaten und die die Verwendung 
limitierenden Daten, wie Lebensdauer, zulassige Regenerie- 
rungs- oder Sterilisierungszyklen, und Grenzwerte der 
einzelnen Filterelemente in den elektronischen 

20 Speicherelementen fest gespeichert sind, wird der Einbau 
von falschen Filtern schnell erkannt und Ubertragungsf ehler 
der limitierenden Daten in die Oberwachungs- und 
Testeinheit werden zuverlassig vermieden. Durch die 
Speicherung der Produktionsfreigabewerte fur die bekannten 

25 Integritatstests wird die Sicherheit und Genauigkeit der 
Integritatstests weiter verbessert. 

Gemaft einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfin- 
dung weist das elektronische Speicherelement jedes 
30 Filterelements eine individuelle Adresse einer 
Adresserkennung auf, die einen Lese- und / oder 
Sendevorgang freigibt. 

Durch die individuellen Adressen mit einer Adresserkennung 
wird ein gezieltes Lesen und Beschreiben der elektronischen 
35 Speicherelemente von den einzelnen Filterelementen ermog- 
licht. 
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Grundsatzlich ist es auch moglich, dass das Filtergehause 
anstelle einer Mehrzahl von Filterelementen nur ein Filter- 
element aufweist. 

5 Die bekannten Verfahren zum Oberwachen der Integritat von 
Filtrationsanlagen mit einer Mehrzahl von Filterelementen 
weisen die oben erwahnten Nachteile auf . 

Weitere Aufgabe der Erfindung ist es daher, die bekannten 
10 Verfahren so zu verbessem, dass mogliche Fehler beim 
Oberwachen der Integritat von Filtrationsanlagen mit einer 
Mehrzahl von Filterelementen in einem Filtergehause verrin- 
gert und die Sicherheit der Oberwachung verbessert wird. 

15 Diese Aufgabe wird in Verbindung mit dem Oberbegriff des 
Anspruches 7 dadurch gelSst, dass in an den Filterelementen 
angeordneten elektronischen Speicherelementen gespeicherte 
Daten iiber ein Kommunikationsteil mit der Oberwachungs- und 
Testeinheit ausgetauscht werden, wobei Identif ikationsdaten 

20 und weitere spezifische Daten der Filterelemente aus den 
elektronischen Speicherelementen ausgelesen und der weite- 
ren Oberwachung und dem Integritatstest zugrundegelegt wer- 
den. 

25 Durch die Speicherung spezifischer Daten der Filterelemente 
und das Auslesen und Zufuhren der Daten zu der Oberwa- 
chungs- und Testeinheit wird die Sicherheit der Integri- 
tatstest erheblich verbessert. 

30 Gemaft einer bevorzugten Aus fuhrungs form der Erfindung wer- 
den ermittelte reale Testwerte in den Speicherelementen ge- 
speichert und bei erneuter Messung zur Auswertung herange- 
zogen. 

35 Das Speichern und Auslesen realer Testwerte verbessert zu- 
dem die Analyse und Bewertung der Messergebnisse. 
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Nach einer weiteren bevorzugten Ausftihrungsform der Er fin- 
dung wird das Uberwachungs- und Integritatsverfahren in 
folgenden Schritten ausgefuhrt: 

a) Auslesen der Daten aus den elektronischen 
5 Speicherelementen der Filterelemente, 

b.) Auswerten der Daten, ob die zulassigen Filterelemente 
in dem Filtergehause installiert sind und / oder ob die 
limitierenden Daten von mindestens einem Filterelement 
erreicht sind, 

10 c) Sperren der Filtrationsanlage, wenn mindestens ein Fil- 
terelement als nicht zulassig ermittelt wurde und / o- 
der wenn mindestens ein Filterelement die limitierenden 
Daten erreicht oder uberschritten hat, 

d) soweit keine Sperrung nach c) erfolgt, Summierung von 
15 Grenzwerten und von Produktionsfreigabewerten fur den 

jeweils vorgesehenen Integritatstest, 

e) Sperren der Filtrationsanlage, wenn die Summe der 
Produktionsf reigabewerte die Summe der Grenzwerte iiber- 
schreitet, 

20 f) soweit keine Sperrung nach e) erfolgt, Ermitteln und 
Abspeichern eines zulassigen Toleranzwertes fur den 
vorgesehenen Integritatstest in der Oberwachungs- und 
Testeinheit,. wobei der Toleranzwert die Summe der ein- 
zelnen Produktionsf reigabewerte b addiert urn den maxi- 

25 mal zulassigen (Einzel-) Toleranzwert ist, und der maxi- 

mal zulassige (Einzel-) Toleranzwert die kleinste Dif^ 
ferenz zwischen dem individuellen Grenzwert und dem in- 
dividuellen Produktionsf reigabewert eines der Filter- 
elemente ist, 

30 g) Durchfuhren eines kollektiyen Integritatstests, 

h) Vergleichen, des nach Schritt g) ermittelten realen 
Werts des Integrationstests mit der Summe der nach 
Schritt d) summierten Produktionsf reigabewerte und dem 
nach Schritt f) ermittelten zulassigen Toleranzwert, 

35 i) Sperren der Filtrationsanlage, wenn der reale Wert die 
Summe der Werte nach den Schritten d) und f) erreicht 
oder Uberschritten hat. 
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Durch die oben aufgefiihrten Schritte wird zum einen die 
Moglichkeit von Fehlern von. Integritat der Filtrationsanla- 
ge vermindert und zum anderen wird bei hoherer Genauigkeit 
5 sichergestellt, dass beim Oberschireiten (Diffusions- und 
/oder Druckabfall- und/oder Wasserintrusionsgrenzwert ) bzw. 
Unterschreiten (Bubble Point und/oder Blasendruckpunkt- 
grenzwert) von Grenzwerten oder zulassiger Toleranzwerte 
die Filtrationsanlage gesperrt wird. 

10 

Gemaii einer weiteren Ausfuhrungsf orm der Erfindung wird bei 
einem kollektiven Integritatstest aller Filterelemente der 
reale Wert gespeichert und sein Ergebnis bei einem erneuten 
Integritatstest berucksichtigt . 

15 

Bei Mehrfachiaessungen konnen so Veranderungen erkannt und 
Schlusse uber das Verhalten der Filtrationsanlage gezogen 
werden. 

20 Nach einer weiteren Ausfuhrungsf orm der Erfindung verfolgen 
zusatzliche Schritte fur das kumulierte Einlesen von Daten 
fur die Filtrationszeit und / oder die Zyklen der Regene- 
rierung und Sterilisierung mittels der Oberwachungs- und 
Testeinheit in die elektronischen Speicherelemente den Zu- 

25 stand des Systems. 

Gemafi einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsf orm der Erfin- 
dung wird durch Vergleich der gespeicherten realen Werte 
eine Testdatendrift ermittelt und unter Verwendung eines 
30 Algorithmus das weitere Integritatsverhalten der Filterele- 
mente prognostiziert und ein Wechseln der Filterelemente 
kurz vor einem prognostizierten Oberschreiten der Grenzwer- 
te veranlasst. 

35 Dadurch kann effektiv bereits vor dem Erreichen bzw. Ober- 
schreiten von Grenzwerten reagiert und die Filterelemente 
ausgetauscht werden. Eine Produktion von Ausschussf iltrat 
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bzw. Filtrat mit unerwunschte Werten wird so zuverl^ssig 
vermieden. 

Das erf indungsgemafie System liest und / oder schreibt ge- 
5 messene und / oder gespeicherte Daten, die auf dem Spei- 
cherelement vorhanden und / oder gespeichert sind und / o- 
der gespeichert werden sollen. Das System bzw. die Vorrich- 
tung kann Testdaten tiber die Lebensdauer der Filterelemente 
messen und / oder in das Speicherelement schreiben. Das er- 

10 f indungsgemafie System ■ ist somit in der Lage, Mehrfachmes- 
sungen zu speichern und zu tibertragen und per Leseeinrich- 
tung zu verarbeiten. Somit kann das erf indungsgemafie System 
Testdatenveranderungen erfassen, verarbeiten und / oder 
melden. Das erf indungsgemafie System ist somit in der Lage 

15 Testdatendrif t vom Grenzwert und / oder Startwert zu erfas- 
sen, zu verarbeiten und zu melden. Das System kann somit 
Testdatendrift vergleichen mit einem vorgegebenen erlaubten 
Testdatendrif t und ggf. das System stoppen und / oder den 
Start der Filtration verhindern. Diese Moglichkeit wird vor 

20 allem fur Mehrf achf ilterelementsystemen eingesetzt aber 
auch fur einzelne Elemente und / oder Tangentialf lussf il- 
terelemente . 

Testdatendrif tverarbeitung des erf indungsgemafien Systems 
25 kann auch genutzt werden, urn vorherzusagen, wann die Fil- 
teranlage und / oder Filtersystem den Grenzwert unter- oder 
iiberschreitet . Somit kann das erf indungsgemafie System ent- 
weder die Daten einer Mehrfachmessung als Grafik aufarbei- 
ten und / oder nach einem vorgegebenen Algorithmus melden, 
30 wann das Filtersystem zu wechseln ist; durch entweder Gren- 
zunter- oder Oberschreitung und / oder Verblockung und / 
oder andere vorgegebene Prozessparameter . Das erf indungsge- 
mafie System kann auch einen Alarm auslosen, der zum Wech- 
seln der Filterelemente fiihren kann, da die Filterelemente 
35 die Grenzwerte beim nachsten Gebrauch unter- oder iiber- 
schreiten werden. 
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Weitere Einzelheiten der Erfindung ergeben sich aus der 
nachfolgenden ausfuhrlichen Beschreibung und den beigeftlg- 
ten Zeichnungen, in denen bevorzugte Ausfuhrungsf ormen der 
Erfindung beispielsweise veranschaulicht sind. 

5 

In den Zeichnungen zeigen: 

Figur 1: einen schematischen Verf ahrensablauf und 

10 Figur 2: eine schematische Darstellung einer Vorrichtung 
zur Oberwachung der Integritat von 
Filtrationsanlagen . 

Eine Vorrichtung zur Oberwachung der Integritat von 
Filtrationsanlagen besteht im Wesentlichen aus einem 
Filtergehause 1, einem ersten Filterelement 2 und einem 
Filterelement 3 bzw. einer Mehrzahl von Filterelementen 2, 
3 und einer elektronischen Oberwachungs- und Testeinheit 4 . 

Die Oberwachungs- und Testeinheit 4 ist in bekannter Weise 
iiber nichtdargestellte Leitungen mit nichtdargestellten 
Sensoren und Stellgliedern zur Oberwachung und Messung der 
Integritat der Filterelemente 2, 3 bzw. der Filtrationsan- 
lage verbunden. 

Die Filterelemente 2, 3 weisen an ihren oberen Enden 5 je- 
weils einen Transponder 6 auf . Der Transponder 6 besteht im 
Wesentlichen aus einem nichtdargestellten Mikrochip als ein 
elektronisches Speicherelement und einer Spule, welche die 
Empfangs- und Sendeantenne bildet. Der Transponder 6 ist 
als Lese-/ Schreibtransponder ausgebildet und durch ein 
Passwort schiitzbar. 

Den Transpondern 6 benachbart ist am Filtergehause 1 ein 
als Antenne 7 ausgebildetes Kommunikationsteil angeordnet, 
das mit der Oberwachungs- und Testeinheit 4 verbunden ist. 
Die Antenne 7 ist zum Senden und Empfangen von Hochfre- 
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quenzsignalen ausgebildet, so dass Daten zwischen der e- 
lektronischen Uberwachungs- und Testeinheit 4 und den 
Transpondern 6 ausgetauscht werden konnen. 

5 Uber eine Zuleitung 8 wird dem Filtergehause 1 das zu filt- 
rierende Medium zugefiihrt und iiber eine Leitung 9 wird das 
Filtrat abgefuhrt. 

Die Uberwachungs- und Testeinheit 4 liest uber das 
10 Kommunikationsteil bzw. Antenne 7 Test- und / oder 
Produktdaten von einzelnen und / oder mehrfachen 
Filterelementen 2, 3 bzw. aus deren Transpondern 6 aus. Die 
Test- und / oder Produktdaten werden von der tfberwachungs- 
und Testeinheit 4 verarbeitet. 

15 

Bei einer Mehrzahl von Filterelementen 2, 3 werden die Da- 
ten, z.B. Integritatswerte, aller Transponder 6 bzw. Spei- 
cherelemente einzeln gelesen und addiert. Die Summe aller 
Grenzwerte ergibt den Grenzwert fur die Integritatstestung 

20 vor oder nach der Verwendung des Mehrfachf iltersystems . 
Die auf dem Transponder 6 gespeicherten Grenzwerte konnen 
die bei der Produktionsf reigabe gemessenen Werte sein (Pro- 
duktionsfreigabewerte) und / oder die durch Validierungen 
ermittelten Grenzwerte a sein. Die Grenzwerte beziehen sich 

25 hier auf alle Integritatstestmethoden, wie z.B. Druckab- 
falltest, Dif fusionstest, Bubble Point oder Blasendruck- 
punkttest und / oder Wasserintrusionstest . Weist der gemes- 
sene Grenzwert von dem vorgegebenen Grenzwert ab, wird der 
Start der Filtration gestoppt bzw. die Filtrationsanlage 

30 gesperrt. 

Grenzwertschwankungen bei den Messungen konnen durch einen 
vorgegebenen Algorithmus im erf indungsgemalien System er- 
fasst und kompensiert werden und / oder ggf. als Toleranz 
35 vorgegeben werden. Die vorgegebene Toleranz zum ermittelten 
und / oder vorgegebenen Grenzwert kann durch Validierung 
oder Qualifizierung bestimmt werden. Bei dem Lesevorgang 
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werden auch die Produktkermdaten jedes einzelnen Filterele- 
mentes abgefragt und mit vorgegebenen Daten verglichen. Im 
Falle von Abweichungen wird der Start der Filtration ver- 
hindert und ggf. ein Alarm ausgelost. 

5 

Beispiel 1: 

Mehrfachfilter bestehend aus einem Filtergehause 1 und / 
oder Filteranlage mit 12 Filterelementen 2, 3, die per 

10 Druckabfall und / oder Dif fusionstest auf Integrity ge- 
prttft werden. Diese Priifung wird vor und / oder nach der 
Filtration durchgef uhrt . Dabei werden normalerweise, die 
vom Filterhersteller vorgegebenen maximalen Druckabfall- 
und / oder Dif fusionsgrenzwerte jedes einzelnen Filterele- 

15 mentes addiert urn einen Gesamtgrenzwert zu erhalten, z.B. 
12 x 45 ml/min Dif fusionsgrenzwert, d.h. ein Gesamtgrenz- 
wert von 540 ml/min. Der Grenzwert a von 45 ml/min ist 
durch Validierungstests ermittelt worden und ein fixer 
Wert. Oft beinhaltet dieser Wert eine Sicherheitstoleranz 

20 die bei der Produktionsf reigabe oft nicht erreicht wird. 
Haufiger werden Testwerte unterhalb des Grenzwertes a ge- 
messen. Die Erfindung nutzt nun die tatsachlich gemessenen 
Daten bei der Produktionsf reigabe, die Produktionsf reigabe- 
werte b und speichert diese in dem individuellen elektroni- 

25 schen Speicherelement bzw. Transponder 6 der Filterelemente 
2, 3. Anhand der folgenden Tabelle soil dies verdeutlicht 
werden. 



Filterelement 
No. 


Grenzwert a 
(ml/min) 


Produktions- 
freigabewert b 
(ml/min) 


m5gliche Feh- 

lerquelle 

(ml/min) 


1 


45 


30 


30 


2 


45 


26 


26 


3 


45 


30 


30 | 


4 


45 


29 


29 


5 


45 


29 


29 


6 


45 


26 


26 
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12 



7 


45 


30 


30 


8 


45 


28 


28 


9 


45 


28 


28 


10 


45 


29 


29 


11 


45 


27 


27 


12 


45 


27 


65 


Total 


540 


339 


377 



Die Diffusionswerte bzw. Produktionsf reigabewerte b, die in 
der Produktionsfreigabe gemessen werden, sind immer niedri- 
ger als der validierte Grenzwert a, daher kann es bei be- 

. 5 kannten Systemen zu dem Fall kommen, in dem ein Filterele- 
ment den Grenzwert a tiberschreitet und nicht bemerkt wird. 
Das IntegritatstestgerSt bzw. die Cberwachungs- und Test- 
einheit 4 misst nur die Summe aller Filterelemente (377 
ml/min) und vergleicht diese Daten mit der Surame aller 

10 Grenzwerte a (540 ml/min) - Dabei wiirde das Filtersystem den 
Test bestehen, was aber falsch ware, da ein einzelnes Fil- 
terelement den Grenzwert von 45 ml/min mit 65 ml/min iiber- 
schritten hat. In der Summe kann dieses nicht erfasst wer- 
den. Die vorliegende Erfindung nutzt nun die getesteten 

15 Produktionsf reigabewerte b und speichert jeden gemessenen 
Wert auf dem Speicherelement bzw. Transponder 6 des jewei- 
ligen Filterelementes 2, 3. Diese Testdaten werden beim 
Einsatz der Filterelemente 2, 3 gelesen und als ein Grenz- 
wert zusammengefasst, im Beispiel 339 ml/min. Wenn nun ein 

20 Filterelement iiber den Grenzwert geht, wird dieses sofort 
deutlich und kann somit erfasst werden. 

Als Toleranz kann der maximale Schrittwert als Differenz 
von Grenzwert a und Produktionsf reigabewert b von dem Fil- 

25 terelement 2 mit dem hochsten Dif f usionswert genommen wer- 
den. Z.B. der maximale Grenzwert von zwei 30 11 Filterele- 
menten 2, 3 ist 90 ml/min. Der tats&chlich in der Produkti- 
on gemessene Wert ist 25 ml/min fur das eine Filterelement 
3 und 26 ml/min fiir das andere Filterelement 2. Der maxima- 

30 le Schrittwert (oder Einzel-) Toleranzwert ist nun 45 
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ml/min minus 26 ml/min = 19 ml/min. Dieser (Einzel- 
) Toleranzwert c x wird nun auf die gemessene Gesamtdif fusion 
bzw. Summe der einzelnen Produktionsf reigabewerte b addiert 
urn die maximal zulassigen Toleranzwert c zv a bzw. den maximal 
erlaubten Dif fusionswert des Gesamtsystems zu ermitteln, 
d.h. 25 ml/min + 26 ml/min + 19 ml/min = 70 ml/min. Diese 
Werte sind in der folgenden Tabelle zusammengef asst . 



Filterelement 


Grenzwert a 
(ml/min) 


Produktions- 
freigabewert b 
(ml/min) 


Toleranzwert c 
(ml/min) 


1. Filterele- 
ment 2 


45 


26 


a - b = 19 


2. Filterele- 
ment 3 


45 


25 


a - b = 20 


z 


90 


51 


Czul = £b + ci 
= 70 



10 

In Figur 1 sind beispielhaft die Schritte eines 
erfindungsgemaflen Verfahrens aufgefuhrt. Nach dem Auslesen 
der Daten aus dem Transpondern 6 der einzelnen 
Filterelement e 2, 3 erfolgt die Auswertung der Daten. 

15 Soweit unzulassige Filterelemente und / oder limitierende 
Daten von mindestens einem Filterelement 2, 3 festgestellt 
werden, erfolgt ein Sperren der Filtrationsanlage bzw. ein 
Stoppen des Filtrationsvorganges . Soweit keine unzulassigen 
Filterelemente festgestellt wurden oder keine limitierenden 

20 Daten erreicht wurden, erfolgt ein Summieren der Grenzwerte 
a und der Produktionsf reigabewerte b far den jeweiligen 
Integritatstest. Soweit die Summe der Pro- 
duktionsf reigabewerte b die Summe der Grenzwerte a 
uberschreitet oder gleich ist(Ea*Eb), erfolgt ebenfalls ein 

25 Sperren der Filtrationsanlage. Soweit die Summe der 
Produktionsfreigabewerte b kleiner als die Summe der 
Grenzwerte a ist, erfolgt ein Ermitteln und Abspeichern 
zulassiger Toleranzwerte c 2U i entsprechend dem oben 
geschilderten Verfahren. Nach einem kollektiven Integ- 
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ritatstest aller Filterelemente und Ermitteln eines realen 
Wertes c rea i/ wird geprtift, ob der reale Werte grolier oder 
gleich der Summe der Grenzwerte a ist. 1st dies der Fall 
erfolgt ebenfalls ein Sperren der Filtrationsanlage. Ist 
5 dies nicht der Fall, wird geprtift,' ob der reale Wert c rea i 
grofter oder gleich dem zulassigen Toleranzwert c zu i ist. Ist 
dies der Fall, erfolgt das Sperren der Filtrationsanlage. 
Ist dies nicht der Fall, wird der reale Wert c rea x gespei- 
chert. 
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Pat ent an sp ruche 

5 

1. Vorrichtung zur Oberwachung der Integritat von Filtrati- 
onsanlagen bestehend aus einem fur die Durchfuhrung von In- 
tegrit&tstests und die Filtration vorgesehenen Filtergehause 

10 mit einer Mehrzahl von Filterelementen und einer fur die 0- 
berwachung und Durchfuhrung der Integritatstests vorgesehenen 
elektronischen Oberwachungs- und Testeinheit, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Filterelemente (2, 3) jeweils ein elektro- 
nisches Speicherelement aufweisen und dass in dem Filtrati- 

15 onsgehause (1) ein mit der Oberwachungs- und Testeinheit (4) 
verbundenes Kommunikationsteil angeordnet ist, iiber das Daten 
aus den elektronischen Speicherelementen lesbar sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
20 das elektronische Speicherelement mit Daten von der Oberwa- 
chungs- und Testeinheit (4) beschreibbar ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, dass die elektronischen Speicherelemente als Transponder 

25 (6) und das Kommunikationsteil als eine Antenne (7) zum Sen- 
den und Empfangen von Hochf requenzsignalen fur einen Daten- 
austausch zwischen der elektronischen Oberwachungs- und Test- 
einheit (4) und den Transpondern (6) ausgebildet sind . 

30 4, Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet , dass die elektronischen Speicherelemente min- 
destens folgende Daten fur das Filterelement (2, 3) enthal- 
ten: Identif ikationsdaten, die Verwendung limit ierende Daten 
und / oder Produktionsfreigabewerte fiir einen Druckhaltetest 

35 und / oder Dif f usionstest und / oder Bubble Point Test und / 
oder Wasserintrusionstest. 
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5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das elektronische Speicherelement jedes 
Filterelements (2, 3) eine individuelle Adresse mit einer Ad- 
resserkennung zur Freigabe eines Lese- und / oder Sendevor- 

5 gangs aufweist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das Filtergehause (1) nur ein Filterele- 
ment (2, 3) aufweist. 

10 

7 . Verfahren zum Uberwachen der Integritat von Filtrations- 
lagen mit einer Mehrzahl von Filterelementen in einem Filter- 
gehause und einer fttr die Oberwachung und Durchfiihrung der 
Integritatstests vorgesehenen elektronischen Uberwachungs- 

15 und Testeinheit, dadurch gekennzeichnet , dass in an den Fil- 
terelementen (2, 3) angeordneten elektronischen Speicherele- 
menten gespeicherten Daten tiber ein Kommunikationssteil mit 
der Oberwachungs- und Testeinheit (4) ausgetauscht werden, 
wobei Identifikationsdaten und weitere spezifische Daten der 

20 Filter element e (2, 3) aus den elektronischen Speicherelemen- 
ten ausgelesen und der weiteren Oberwachung und den Integri- 
tat stest zugrunde gelegt werden. 

8. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
25 ermittelte reale Testwerte in den Speicherelementen gespei- 

chert und bei erneuter Messung zur Auswertung herangezogen 
werden. 

9. Verfahren nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet:, 

30 dass folgende Schritte durchgefuhrt werden: 

a) Auslesen der Daten aus den elektronischen Speicherelemen- 
ten der Filterelemente (2, 3), 

b) Auswerten der Daten, ob die zulSssigen Filterelemente (2, 
3) in dem Filtergehause (1) installiert sind und / oder 

35 ob die limitierenden Daten von mindestens einem Filter- 

element (2, 3) erreicht sind, 

c) Sperren der Filtrationsanlage, wenn mindestens ein Fil- 
terelement (2, 3) als nicht zuiassig ermittelt wurde und 
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/ oder wenn mindestens ein Filterelement (2, 3) die limi- 
tierenden Daten erreicht oder uberschritten hat, 

d) soweit keine Sperrung nach c) erfolgt, Summierung von 
Grenzwerten (a) und von Produktionsf reigabewerten (b) fur 

5 den jeweils vorgesehenen Integritatstest, 

e) Sperren der Filtrationsanlage, wenn die Summe der Produk- 
tionsf reigabewerte die Summe der Grenzwerte iiberschrei- 
tet, 

f) soweit keine Sperrung nach e) erfolgt, Ermitteln und Ab- 
10 speichern eines zulassigen Toleranzwertes (c zu i) fur den 

vorgesehenen Integritatstest in der Oberwachungs- und 
Testeinheit (4), 

g) Durchfiihren eines kollektiven Integritatstests, 

h) Vergleichen, des nach Schritt g) ermittelten realen Werts 
15 (Creai) des Integrationstest s mit der Summe der nach 

Schritt d) summierten Produktionsf reigabewerte und dem 
nach Schritt f) ermittelten zulassigen Toleranzwert, 

i) Sperren der Filtrationsanlage, wenn der reale Wert (c rea i) 
die Summe der Werte nach den Schritten d) und f ) erreicht 

20 oder uberschritten hat. 

10. Verfahren nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet , dass 
der zulassige Toleranzwert (c zu i) aus der Summe der Produkti- 
onsf reigabewerte (b) und der minimalen Differenz gebildet aus 

25 individuellen Grenzwerten (a) und Produktionsf reigabewerten 
(b) gebildet wird. 

11. Verfahren nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeich- 
net, dass in Schritt d) nur das Summieren der Produktions- 

30 f reigabewerte (b) erfolgt und Schritt f) entfa'llt. 

12. Verfahren nach einem der Anspruche 9 bis 11, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der reale Wert (c rea i) gespeichert und bei 
einem erneutem Integritatstest beriicksichtigt wird. 

35 

13. Verfahren nach einem der Anspruche 7 bis 12, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass zusatzliche Schritte fttr das kumulierte 
Einlesen von Daten fiir die Filtrationszeit und / oder die 
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Zyklen fur die Regenerierung und Sterilisierung mittels der 
Oberwachungs- und Testeinheit (4) in die elektronischen Spei- 
cherelemente erfolgen. 

5 14. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die elektronischen Speicherelemente als 
Transponder (6) ausgebildet sind und uber eine individuelle 
Adresse angesprochen werden und dass das Kommunikationsteil 
als Sendeeinheit eine Adresse mit Daten zum Einlesen und eine 
10 Adresse mit einer Leseabfrage sendet. 

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die elektronischen Speicherelemente der 
Filterelemente (2, 3) als Transponder (6) ausgebildet sind 

15 und uber unterschiedlichen Frequenzen angesprochen werden. 

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 15, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass durch Vergleich der gespeicherten realen 
Werte (c rea i) eine Testdatendrift ermittelt wird. 

20 

17. Verfahren nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass 
unter Berticksichtigung der Testdatendrift ein Wechsel der 
Filterelemente (2, 3) vor einem Oberschreiten von Grenzwerte 
veranlasst wird. 

25 
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A. K LASS IF1Z1E RUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES _ . 

IPK 7 B01D46/42 B01D35/143 B01D46/44 B01D46/46 




Nach der Intematlonalen PalentWassifQcation (IPK) Oder nach der nationalen Wassffikation und der IPK 




B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikaiionssystem und Klassifikationssymbole ) ! 

IPK 7 B01D 


Recherchierte aber nlcht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, sowen dlese unter die recherchiei 


ten Gebiete fallen 


Wahrend der intematlonalen Recherche konsultlerte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil, verwendete Suchbegrtffe) 



EPO-Internal 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTER LAG EN 



Kategorie 0 Bezelchnung der Ver6ffentlichung, soweit erforderlich unter An gabe der In Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



x,p 



WO 02 074418 A (SCHUSTER HANS MICHAEL 
;ULTRAFILTER INTERNAT A6 (0E); RBAYTI 
ABDELK) 26. September 2002 (2002-09-26) 
das ganze Dokument 

US 6 186 140 Bl (H0AGUE MICHAEL PAUL) 
13. Februar 2001 (2001-02-13) 
Spalte 4, Zelle 14-62 
Spalte 6, Zeile 33 -Spalte 8, Zelle 8 

DE 100 00 435 A (MANN & HUMMEL FILTER) 
12. Ouli 2001 (2001-07-12) 
Spalte 2, Zelle 11-50 

US 5 674 381 A (DEN DEKKER DIRK JAN 
MARINUS) 7. Oktober 1997 (1997-10-07) 
Spalte 2, Zelle 23-34 
Spalte 2, Zeile 46-56 

-/~ 



1-3,6,7 



1-14 



1-14 



1-14 



m 



Weltere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang PatentfamBie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen : 

•A' Ver6ffentHchuna die den allgemelnen Stand derTechnlkdeflnlert, 
aber nlcht als besonders bedeutsam anzusehen 1st 

•E' alteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem Intematlonalen 
Anmeldedatum veroffentllcht worden 1st 

'L* Verdffentllchung, die geelgnet ist, einen Prioritatsanspruch zwelfelhafl er- 
scheinen zu tassen, oder durch die das Veroffentlichungsdaium elner 
anderen im Recherchenbericht genannten Ver6ffentDchung belegt warden 
soli oder die aus etnem anderen besonderen Grund angegeben Ist (wie 
ausgefuhrt) 

a O* VerSffenllichung, die sich auf elne mQndDche Offenbarung, 

eine Benutzung, elne AussteQung oder andere MaQnahmen bezleht 

'P* Verdffentllchung, die vor dem tntemationalen Anmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priorit&tsdatum verdffentflcht worden ist 



*V Sp&tere Verfiffentllchung, die nach dem intematlonalen Anmeldedatum 
oder dem Prlorftatsdatum verOtTentBcht worden fet und mit der 
Anmeldung nlcht koindiert, sondern nurzum Verstandnls des der 
Erflndung zugrundellegenden Prinztps oder der fhr zugrundeliegenden 
Theorle angegeben 1st 

"X" Verorfentllchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann alletn aufgrund dieser Verfffentlichung nlcht als neu oder auf 
erflndertscher Tatkjkeit beruhend betractitet werden 

'Y* VerOffentllchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nlcht als auf erflndertscher TStlgkelt beruhend betrachtet 
werden, wenn die Verdffentllchung mit elner oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verblndung gebracht wird und 
cflese Verblndung fflr einen Fachmann naheliegend 1st 
VerSffentlichung, die Mttglied derselben PatentfamlDe tet 
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C(Fortsetzung) AtS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 Bezeichnung der Ver6ffentflchung, soweB erforderifch unter Angabe dsr in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspwch Nr. 



DE 196 27 595 A (PALL CORP) 
16. Januar 1997 (1997-01-16) 
das ganze Dokument 

EP 1 048 336 A (ATLAS COPCO AIRPOWER NV) 
2. November 2000 (2000-11-02) 
Zusammenfassung 
Spalte 3, Absatz 34 

DE 199 18 419 A (SART0RIUS GMBH) 
26. Oktober 2000 (2000-10-26) 
in der Anmeldung erwahnt 
das ganze Dokument 

WO 87 07179 A (SCHUMACHER SCHE FAB 
VERWALT) 3. Dezember 1987 (1987-12-03) 
Zusammenfassung 

DE 42 26 145 A (BABC0CK ENERGIE UMWELT) 
10. Februar 1994 (1994-02-10) 
Zusammenfassung 
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